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(54) Bezeichmmg: VORRICHTUNG UND VERFAHREN ZUM MISCHEN UND EINFOLLEN VON KNOCHEN- 
ZEMENT 

(57) Abstract 

Device and process for mixing a material mixture composed of at 
least two components, and in particular a device and a process for mixing 
bone cement and filling ah application holder (130) with said cement. The 
device has a mixer (100) and a sealingring (140) which can be coupled with 
the application holder (130). THe application holder (130) is located in the 
mixing receptacle (100) and is movable in relation to the latter. As a result of 
the relative movement of the application holder (130) and mixing receptacle 
(100) the bone cement is mixed and filled into the application holder (130). 

(57) Zusammenfassnng 

Vorrichtung und Verfahren zum Mischen eihes aus mindestens zwei 
Bestandteilen bestehenden Stoffgemisches und insbesondere eine Vorrich- 
tung und ein Verfahren zum Mischen und Einfiillen .von Knochenzement in 
einen Applikationsbehaiter (130). Die Vorrichtung weist eineh Mischbecher 
(100) und eine mit dem Applikationsbehaiter (130) koppelbare Abciichtein- 
richtung (140) auf. Der Applikationsbehaiter (130) ist im Mischbecher (100) 
relativ zu diesem beweglich. Durch die Relativbewegung von Applikations- 
behaiter (130) und Mischbecher (100) wird der Knochenzement gemischt 
und in den Applikationsbehaiter (130) eingefQilt. 
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Vorrictttung und Verfahren zum Mischen und Einfiillen 

von Knochenzement . 1 
Die Erfindung betnfft eine Vorrichtung und ein Verfahren zum 
Mi s c He n eines aus mindestens zwei Bestandtei 1 en bestehenden 
Stoffgemisches. Insbesondere betnfft die Erfindung eme Vor- 
richtung und ein Verfahren zum Mischen und Eanfiillen von Knochen- 
zement in einen Appli kat i ons be hal t e r . 

Unter Mischen versteht man allgemein das Einbringen von Teilen 
ernes Stoffes zwischen die Telle anderer Stoffe. Ziel ist dabei 
eine moglichst homogene Verteilung der ve r s c hi e de ne n 3es t and t e i 1 e 
des Stoffgemisches, um be i spi els wei se ei ne chemische P.eaktion 
zwischen den Bestandtei! en einzuleiten Oder zu fordern. z. 3. die 
nachfolgende Polymerisation eines Zwei- oder Me hrkompone n c e n- 
ge mi sches . 

Es sind verschiedene Arten von Mi schverf ahren und - vcrri chtungen 
bekanrit. Das Mischen erfol;gt dabei bei spielsveise durch P.iihren, 
Mengeh, Walzen, Kneten, Emulgieren, Suspend! eren, Losen oder 
durch Einwirkung von Ultraschall. 

Die bekannten Mi schverf ahren und -vorri chtungen weisen jedoch den 
Nachteil auf, daO Verunrei ni gungen, be i s pi e Is we i s e Luft, in das 
Mischsystem eingetragen werden konnen und dafl die bereits zu 
Beginn des Mi schvor ganges in den zu mischenden Stoffen enthal- 
tenen und die wahrend des Mi schvorganges, bei spi elsweise durch 
chemische Reaktionen entstehenden Gas ei nschliiss e nieht aus dem 
Mischsystem entfernt werden konnen. Ferner besteht ein Nachteil 
haufig darin, dan der Mi schbehalt er nicht mi t dem Behalter iden- 
tisch ist, in dem die weitere Verarbeitung des durchmi scht e n 
Stof f gemiTches erfolgen soil. Es ist dann ein Transport des 
Stoffgemisches erf orderlich, der i' nsbesond e r e bei im Stof f gemi sch 
ablaufenden Reaktionen, b e i s pi e 1 s we i s e einer Polymerisation, 
Probleme bereitet. 

Spezielle Probleme treten beim Verarbeiten und Mischen von Kno- 
chenzement und beim EinfUllen in den Behalter auf, aus dem der 
Knochenzement appliziert wird. 
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Als Knochenzement wcrden meist kalt polymerisierende Zweikompo- 
n&nten-Kunststof f e verwendet, durch die die Komponenten kiinstli- 
cher Gelenke im knochernen Bett verankert werden. Der Knochenze- 
ment hartet uhmittelbar nach der Application aus' und erreicht 
durch seine plastischen Ei genschaf ten ei ne Verblockung der Pro- 
t he s e nkompone nt e im knochernen Lager. Seit vielen Jahren werden 
als Knochenzemente Polymethylmethacrylate ( P MM A ) verwendet. Diese 
bestehen aus einem pulverformi gen Perlpol ymerisat. welches in 
flussigem Monomer angelost und schlisfllich durch Polymerisation 
des Monomers in dieses eingebettet wird. In der Mis ch phase um- 
flieBt das Monomer das etwa kugelformige Polymerpulver. ' Dabei 
gibt es zunachst eine Kugel aufschwemmung, in der mehr oder wem- 
ger viele Luftblasen e i n ge s c hi os s e n sind. Die Polymerisation 
lauft exotherm ab. Keben den e i nges c hi os s e ne n Luftblasen kommt es 
ragelmaftig beim UmflieBen der Pol ymerkugeln durch das Monomer zu 
sogenannten " Wi nds cha 1 1 e npha nomene n w , also einer unzur ei chenden 
3enet2ung der Polymerkugeln, und wahrend der exothermen Polymeri- 
sation auch zum Verdampfen der monomeren Flussigket, so dafl 
letztlich der ausgehartete Knochenzement von Blasen unterschied- 
licher Ethiologie und Genese durchsetzt ist. 

In der Regel wird das Polymerpulver dem Monomer beigegeben und 
mi t einem Spatel in einer Schale vermischt. In der an die Misch- 
phase anschli efienden V e r a r b e i t u n gs ph a s e wird der Knochenzement 
meist von Hand, teilweise auch mi t einer Spritze, in das knocher- 
ne Lager eingebracht, beispi elsweise in di e Femur mar khohl e oder 
in das knocherne Acetabulum, die fur die Verankerung der zemen- 
tierten P r o t he s e nkompone n t e n vorbereitet wurden. Eine derartige 
Spritze ist b e i s pi e 1 s we i s e in der DE-A-28 01 706 oder in der EP- 
A1-170 120 beschrieben. Durch Yerwendung einer Knoche nzemen t - 
spritze konnten im Hinblick auf die 1 e me n t ve r a n ke r u ng im Knochen 
wesentlich bessere Ergebnisse als mi t der he r komml i c he n Finger- 
stopfmethode erzielt werden. 

Es gibt bisher kaum Arbeiten, die sich mi t der Misch- oder Ouell- 
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phase des Knoc he nz e me n't e s und dem artef aktf rei en Einfullen in das 
Spri tzensystem befassen. j 



Die weitere Verarbei tung des in der vorstehend erlauterten Weise 
in der Mischschale angeriihrten K noc he nz e me n t e s hangt von dessen 
Viskosi tat ab. Sehr ni edrigviskose Knochenzemente konnen aus der 
Schale in die Kartusche der Knochenzement spr i tze gegossen werden; 
hierbei tritt jedoch das Problem auf, da/3 der einflieflende Kno- 
chenzements trahl sehr leicht, z. B. durch elektrostati sche Aufla- 
dung abgelenkt wird.. so da'B fast immer die Wand der Kartusche und 
die Ei nfullof fnung mi t Knochenzement verschmiert warden. Hochvis- 
kose Zemerite lassen sich uberhaupt mcht gieflen. Sie mussen von 
Hand he r a u s ge nomme n und geknetet werden, damit die grobsten Luft- 
einschlusse he r a us ge d r uc kt werden. AnschlieBend wird der Knochen- 
zement zu einer wur s t for mi ge n Masse gerollt, die dann in die 
Kartusche eingefuhrt werden kann. Die Hand verarbei t ung des Zemen- 

tes erfordert nicht nur ein Karten, bis der Knochenzement nicht 

h ■ 

mehr an den Ope r a t i on s h a nd s c h u he n kleben bleibt, sondern laBt die 
Zementmischung auch in der wertvollsten Zeit der Quellphase und 
der sich daran anschlieflenden Vorpolymeri sationsphase unbearbei- 
tet. 

Die bisher vorgeschlagenen Versuche, das Problem des Zement- 
mischens in einem sogenannten "geschlossenen System" in den Griff 
zu bekommen, fuhrteh zu keinen besseren Mischungeh als die von 
Hand ausgef uhrten Ansatze. 



Der Erfindung liegt somit die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren und 
eine Vorrichtung be r e i t z us t e 1 1 e n, mi t denen ein aus mindestens 
zwei Bes t andtei len bestehendes Stoffgemisch rasch und blasenfrei 
durchmischt und "in den Behalter eingefuhrt werden kann, in dem 
die weitere Verarbeitung des Stof fgemisches stattfinden soil. 

Eine weitere Aufgabe der Erfindung besteht darin, eine Vorrich- 
tung und ein Verfahren zum Mischen und Einfullen von Knochenze- 
ment in einen Appli kationsbehalter berei tzustellen, mi t denen der 
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a us mehreren Komponenten b e s. te he ride. Knoc h e nz e me n t rasch, blasen- 
f.rei und ohne\ Beriihrung^durch den Operateur durchmischt und in 
den . A.ppli ka ti onsbehal t er eingefiillt werden kann, aus dem heraus 
er in das knocherne Lager. appliziert werden soil. 

Diese-. Aufgaben werden durch die Merkmale der Pat ent anspruc he 
gelcs t . 

Die. Erf indung geht dabei von dem Grundgedanken aus. die zu mi - 

schenden Stof f an, vorzugsweise ein aushartbares I wei komponenten- 

system, also bei spi elswei se das Ge mi sen aus Pol ymerpulver und 

Monomer, von einem ersten Behaltsr durch eine iffnung oder Ver- 

jungung in einen zweiten 3ehalter hi neinzudrficken. Zur verbes- 

serung der D u r c hmi s c hung wird das Stoffgemisch vorzugsweise an- 

schlieftend wieder vom zweiten Behalter durch die Cffnung in den 

» 

ersten Behalter 2 ur uc kgedr uckt . Dieser Vor gang kann mehrfach 
wiederholt werden und laBt si ch als Extrusi onsmi schen" bezeich- 
ne n. 

Vorzugsweise ist der erste Behalter oder Mi schbehal t er becher- 
formig ausgebildet bzw. zylindrisch mi t einem ge s c hi os s e n e n und 
einem offenen Ende. Der zweite Behalter, der gleichzeitig als 
Appli kati onsbehal ter dient, in dem das Stoffgemisch nach der 
Dur chmischung zur Wei t er ver ar bei t una verbleibt, ist vorzugsweise 
ebenf alls zylindrisch ausgebildet mi t einem offenen Ende. Das 
andere Ende des zweiten Behalters ist durch eine Kappe oder einen 
Stempel ve r s c hi i e Bb a r . Der zweite Behalter tragt an seinem AuBen- 
umfang, vorzugsweise an seinem offenen Ende, eine Abdichtein- 
ri.chtung, die vorzugsweise aus mehreren flexiblen Schei ben oder 
La mellen besteht. 

Zur Mischung und Umfullung des Stof f gemi sches wird der zweite 
zylindrische Behalter oder Hohlkorper mi t seinem offenen Ende 
voran in A x i a 1 r i c h t u ng in den ersten Behalter hi nei nge d r uckt , in 
dem sich die zu mischenden oder bereits teilweise gemischten 
Stoffe befinden. Durch diese Relati vbe wegung der beiden Behalter 
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wird d'as St of f gemi sch durch die OfTnung in den zweiten Behalter 
hineingedriickt, da die Abdi chtei nfVchtung den Z wi schenraum zwi- 
schen der I nnenwand des erst en ' Behal tefs -Und "der AuBenwand* des 
zweiten Behalters derart abschli eBt % : dafl' ~Tedi gla'ch Gas, aber 
nicht die zu mischenden Stoffe passieren konnen. 

Bei der Anwendung des vorstehenden Prinzips auf das Mischen und 
Einfullen von Knochenzement in emen Applikati onsbehal ter wi rd 
zuriachs t das Monomer in einem Mischbecher vorgelegt und danach 
das Folymerpul ver in den Ansatz gebracht und mi t einerr. Spa tel - a us 
Metall. Kunststoff oder Holz untermi scht und verruhrt. Anstatt 
nun vie bei he r komml i c he n Verfahren den gesamten Zementbrei " mi t 
dem Spatel he r a u s z une hme n oder bei ni edri gviskosen Zementen her- 
auszugiefien, wird er f i ndungsgemaB von der Sffnung des Misch- 
bechers her der als Kartusche ausgebildete Appl i ka t i o ns be ha 1 1 er 
mit der aufgesetzten Abdichte: nri chtung eingesetzt. Venn die 
Abdichteinrichtung als zylinderf ormiger Korper mit zentraler, ' 
rohrformiger Offnung und mehreren s c he i be nf or mi g'e n Lamellen aus- 
gebildet ist, kann die Abdichteinrichtung unter . Ei ns e t z-e n, von 
Adaptern, vorzugsweise kleinen Ringen, auf alle hancJelsubli chen 
Kartuschen aufgesetzt und zusammen mit diesen verwendet werden. 
Vorzugsweise wird der in der EP-A1-170 120 erlauterte zylinde^r- 
fdrmige Behalter als Appl i ka t i o ns b e hal t e r bzw. Kartusche verwen- 
det. Durch Eindrucken der Kartusche mit der damit gekoppelt^en 
Abdichteinrichtung wird der durch den Spatel vorgemischte Zement 
durch die zentrale Offnung der Abdichteinrichtung in die Kartu- 
sche hineingedriickt. Die Offnung kann dabei entweder den gleichen 
oder klerneren Durchmesser als die Kartusche aufweisen. Durch die 
Extrusionswi rkung findet eine weitere Durchmi sc hung des Knochen- 
zementes statt und der Knochenzement gelangt ohne Beruhrung durch 
den Operateur vom Mischbecher in die Kartusche, wobei durch den 
Flieftvorgang zusatzlich groBere Luftblasen he r aus ge dr uc kt werden. 

Zum Vormischen des Zements wird anstelle he r komml i c he r Spatel 
vorzugsweise ein Rundstab verwendet, der vorteilhaf terweise mit 
Teflon beschichtet ist. Der Rundstab hat den Vorteil, daft er das 
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Gemi sch nicht zerreiflt, sondern dessen Durchmischung durch eine 
laminare Stromung der Schichten des Gemisches fordert. Auflerdem 
bleibt am Teflon riindstab beim Ruhr en und Heraiiszi ehen praktisch 
kei n " Z ement haf t en! ; ■ **' *' 

Besbnders vorteilhaft zur Vermel dung von Lu'f tei'nschlussen 1st es ; 
das Mi schen der Bestandtej le, beispielsweise der Romponenten des 
Knochenzement es, unter Vakuum d urchzuf uhr e n. Hierzu weist der 
Mischbehalter vorzugsweise einen plangsschliffenen oberen Rand 
auf, auf den em Deckel auf gesstzt wird. Die Abdiehiung zwis:hsn 
dem Mischbehalter und dem Deckel kann durch ei nen Dichtring m z t 
Va'kuumfett oder eine Silikonbeschi chtung srfolgen. Der Deckel 
kann auch durch eine rasch losbare Flanschverbindung mi t asm 
Mischbehalter vakuumdicht verbunden werden. Der Deckel weist 
einen Anschluil fur eine Sc h 1 a uc hz u f u hr un g auf. an die eine 
Vakuumpumpe a nge s c hi os s e n wird. 

Vorzugsweise weist der Deckel einen festen P.and zur Auflage auf 
dem Rand des Mischbehalters und eine Durchf uhrung fur den zum 
Ruhreri verwendeten Rundstab auf. Die abgedichtete Durchf iihrung 
fur den Rundstab ist vorzugsweise innerhalb eines aus flexiblem 
Material bestehenden Innenteils des Deckels angeordnet, der mi t 
dem festen Rand vakuumdicht, vorzugsweise einstuckig verbunden 
ist. Das Innenteil des Deckels kann zeltformig ausgebildet sein 
und an seinem oberen Ende die als eine ringformige Fuhrung ausge- 
bildete Durchf uhrung, vorzugsweise aus Gurnrni oder Silikpn aufwei- 
sen, durch die der Rundstab gefiihrt wird und die den Rundstab 
vakuumdicht festnalt. Durch den flexiblen Innenteil des Deckels 
ist der Rundstabjn Radi a 1 r i c h t ung im Mischbehalter beweglich und 
kann an der Innenwand des Mischbehalters entlang gefiihrt werden, 
so' da/3 kein Teil der zu mischenden Bes tandtei le, beispielsweise 
kein Pulver des Knoche nz erne nts, unberuhrt an der Wand liegen 
bleibt. Dies ist fur eine gute Durch mi s c h u n g auBerordentlich 
wi c h t i g. 

Durch die Mischung unter Vakuum konnen die Blasen im Zement noch 
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weiter reduziert und das Gemisch praktisch bla'senfrei geruhrt 
we.rdeh. ^ - •- . - ■• * •..-.* . . : 

Bei Versuchen hat sich herausgestell t, , da.B. hohe Mischbecher zu. 
einer sehr vi el schnelleren und homogeneren Mischung der Zement- 
masse fuhren als weite, flache und an den Ecken totrandige Misch- 
schalen. Vorzugsw.ei s.e. 1st der Boden des Mi schbechers innen spha- 
risch oder konkav ausgebildet. Beim Hi nei ndrucke n der Kartusche 
pant sich die vorderste, flexible Lamelle der Abdichteinrichtung 
dem Innenbcden des. Mischbechers abdruckmaBig derart an, daB keine 
p.este ,im Mischbecher zuruckbl ei ben. Besonders vorteilhaft ist es 
hi erbei , . . wenn der Innenbcden des Mi schbechers ebenfalls flexibel 
ist, so daft eine vollstandige Anp'assung der Form, gewahrleistet 
ist. 

Totraume wahrend des Fli efivorganges am oberen Rand der Zementmas- 
se konnen dadurch verhindert werden, dafl die vord.erste Lamelle 
der Abdichteinrichtung ebenfalls etwas gekrummt bzw. konkav ist, 
so. dafl die Zementmasse vom AuBenrand des Mischbechers radial, nach 
innen gedriickt wird. 



Hie vorstehend erlautert, konnen wahrend des Hi nei ndriickens de . r 
Kartusche mi t der Abdichteinrichtung Luft und die wahrend der 
Polymerisation frei werdenden Gase an den Lamellen der Abdicht;- 
einrichtung vorbei entweichen. Der Korper der Abdichteinrichtung 
kann auch mindestens e i n 2 us a t 2 1 i che s Ventil aufweisen, durch das. 
die Gase ausweichen konnen. 

Ferner kann auch in der Mischphase durch Anwendung von Druck und 
Verschlieflen der zentralen Offnung oder des Kar tuschenendes bei 
gleichzei tiger mechanischer Komprimi erung .des Zementes ein Vakuum 
angelegt und Luft aus dem Mischbecher abgesaugt w'erden,. so daft 
auch kleine Luftblasen bereits wahrend des Mi sch vorga nges 2um 
groftten Teil aus dem Zement entfernt werden konnen. 

Beim Einfullen des Zementes in die Kartusche ist es wichtig, daB 
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diese. ah ihrem vom Mi s c h b e c her? abge wa'nd t e n Ende nicht verschlos- 
sen ist oder> falls s'ie' e c ine Kappe 'auf weist, • di : e Kappe nur locker 
auf gesetzt i st, damit die' vor* dem Z ement' herausgedruckte Luft aus 
der : Rartusche entweichsn kann: : . " j 1' v * ■■ 

Bei d'em vorstehend.' erlauterteri System, das als "halbgeschlossenes 
System" bszeichnet werden kann, kann als zweiter. Behalter unmi t- 
telba'r eine Rartusche ver'wendet werden, wj e sie in einer Rnochen- . 
zeme ritspri tze gemafl der EP-- A1 -1 70 • 1 20 oder in ahnlichen Spritzen 
verwen'det wird. Bei diesem Sysem mu/B der Z ement bis ,2ur ..Appiika- 
tion iiberhaupt nicht mehr mi t den Handen und Opera ti onshandsfihu- 
hen des Operateurs oder der Ope r a t i ons s c h we s t e r in Beruhrung 
komrnen, wodurch grofie Vorteile erzielt werden. Z um einen ist es 
bekannt, dafi das Monomer die Gummihandschuhe des Opera t ions pe rs o'- 
nals leicht durchdringen kann, und es wurden in letzter Zeit 
immer mehr Allergien gegen den Kunststoff bekannt. Z um anderen 
konnen durch das beruhrungsf rei e Vorgehen auch die Fehleinschliis- 
se im Zement erheblich verringert werden und der Zement gelangt 
rascher und fruher zur Vo r kompr i mi e r ung in die Knochenzemen t- 
pistole, weil das Abbinden des Zementes nicht abgewartet werden. 
mu ft . 

Eine noch bessere Dur chmi schung des Zementes laflt sich durch 
einen im zweiten Behalter beweglichen Stempel erzielen. Der Stem- 
pel : Oder Kolben schlieflt den zweiten Behalter innen zementdicht, 
aber , g'asdurchlass'ig ab und kann mittels einer Handhabungsvor- 
ri c.htung axial in den zweiten Behalter hineingedruckfc und aus ihm 
he ra us ge zoge n werden. 

Mi t diesem System laflt sich das Stof f gemisch, b e i s p i e 1 s we i s e der 
Knochenzement, mehrfach durch die zentrale Offnung zwischen dem. 
ersten und zweiten Behalter hi n- und herbewegen. Aufgrund der 
Stromung und der Ext r usi ons wi r kung erfolgt eine a us gez e i c hne t e 
Durchmischung der B e s t a nd t e i 1 e . Nachdem das Stof f gemisch durch 
Hi nei ndrucken des zweiten Behalters in den ersten Behalter durch- 
mischt und in den ersten Behalter umgefullt ist, wird der Stempel 
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mattels der Handhabuhgsvorrichtung nach unten gestoBen, wahrend 

gl.ei ch2ei t i g der, erst-e -Be hal t e : n. f : .e s t gehal t e n wird. -Dadurch wird 

das Gemisch vom Stempel aus dem zwei-ten Behal-ter wieder in den 

ersteri Behalter aus ges t oBe n, - w'o'be i .si-ch.- de r zweite Behalter ent- 

gegengesetzt zum Stempel und relativ zum ersten Behalter nach 

oben bewegt, da das Stoff gemisch Druck auf die vorderste Lamelle 

der Abdichteinrichtung. ausiibt und die mi t dem zw.ei ten Behalter 

gekoppelte Abdichtei nri cht ung nach oben druckt. Anschli efsend wird X 

der zweite Behalter wieder in den ersten. Sehalter hi nei hges toBe n. 

wobei das Stoff gemi sch in den zweiten Behalter z u r u c ks t r omt und 

den Stempel zur uckdr uckt . Dieser Vorgang kann mehrfach wiederholt 

werden, 'bis eine innige Durchmi schung stattgef unden hat. 

3ei dieser Ausfuhrungsform ist es auch moglich, auf das vorherge- 
hende Ansetzen und Ruhren der Bestandteile des S t of fge mi s c he s zu 
verzichten. Dies wird nachstehend beispielsweise anhand der Ver- 
wendung beim Hischen und Einfullen von Knoc he nz erne n t- erlautert.'l" 

Das Polymerpulver wird zunachst in den zweiten Behalter* oder ^ 

Appli kati onsbehal t er eingebracht, dessen untere ,8ffnung zunachst v& 

mi t einer Membran verschlossen ist. Das andere Ende des Applika- :^ 
tionsbehalters wird mi t dem Stempel geschlossen, und der Applika- 
tionsbehal ter wird bis zum Boden des als Mi s c hbe hal t e r diehenden 

ersten Behalters gedruckt. ^ -f 

Das Monomer befindet sich in einem dritten Behalter, der eine 
Spitze oder Nadel aufweist. Die Spitze kann zunachst geschlossen 
sein und wird erst kur2 vor der Anwendung geoff net. Die Spitze 
des Monomerbehal ters wird durch einen am Boden des Mischbechers 
befindlichen wi ede r verschli eflbar e n Stopfen gedruckt, und durch 
Zuruckziehen des Appli kationsbehalters wird aufgrund des entste- 
henden Unterdruckes das Monomer in den Mischbecher hi ne i nge s a ugt . 
Danach wird der Monomerbehalter wieder a bge z oge n , s o d a B sich der 
Stopfen am Boden des Mi s c hb'e c he r s wieder schlieflt. Hun lost das 
Monomer die aus einem geeigneten Material ausgebildete Membran 
auf, die bisher deh Appli kati onsbehal ter verschlossen halt, und 
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das Polymer pulver" wird befreit und kann durch den Stempel in das 
Monomer im Mischbecher hi nei ngedr iickt werden. Danach konnen das 
Monomer und , das Pol ymerp.ul ver durch mehrmaliges Hin- und Herbewe- 
gen von Stempel und Appli kati ons be halter,^ wi e vorstehend erlau- 
tert, innig du.rchmischt werden. Ei ngescnlossene Luff kann durch 
ein Ventil in der Abdi chteinrichtung austreten. 

Die vorstehend er.lauterte Ausf uhrungsf orm kann als " ges chl os se ne s 
System" bezeichnet werden, da die Be s t and t ei 1 e des Stoffgemi- 
sches, wie 2.3. des Knoche nx e me nfc e s , a bge s c hi oss e n und getrennt 
voneinander aufbewahrt werden konnen und wahrand der gesamten 
Verarbeitung und Mischung bis zum Einiullen in den Appli kati ons- 
behalter nicht mi t dem Operateur in Beruhrung kommen und auch 
keinen Verarbei tu.ngsschri tten, wie z. 5. Ruhren mit einem Spate! 
unterzogen werden, bei denen Luf tei nschl Qsse erzeugt werden. 

Vorzugsweise bestehen der erste Behalter (Mischbecher) und der 
z-weite Behalter ( A ppl i ka t i onsbe hal t e r) aus demselben Material. Es 
kann ein Kunststoff, vorzugsweise ein t he r moplas t i s c he r Kunst- 
stoff, wie ein Polyolefin verwendet werden. Besonders bevorzugt 
i-at die Verwendung von Pol y( 4 -me t hyl - 1 -pe n t e n) ode r TPX . Es 
kann auch Polycarbonat verwendet werden. Der dritte Behalter 
( Monomerbehalter) besteht aus einem Material, das vom Monomer 
nicht angelost wird, vorzugsweise aus Teflon. 

Der Vakuumdeckel fur. den Mi s c hb e hal t e r besteht vorzugsweise eben- 
falls aus Teflon oder dem fur den Mi s c hbe hal t e r und den Applika- 
tionsbehalter verwendeten Material, be i spi e 1 s we i s e Poly( 4 -me t hyl - 
1 - penten) . 

Die Erfi.ndung wi rd ' nachs tehend anhand von Aus f uh rungs beispielen, 
die das Mischen und Einfullen von Knoc he nz erne n t in einen Applika- 
tionsbehalter betreffen, und anhand der Zeichnung naher erliu; 
t e r t. Es zei ge n: 

Fig. 1 eine erste A us f uhr ungs for m einer erf i ndungsgemafien Vor- 
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richtung zum Mischen und EinfQllen von Knochenzemerit in einen 
Appli kat i onsbehal t er, 



Fig. 2 eine ahnliche Ausf uhrungsf orm wi e Fi g[ * 1 ' mi t ; *e i ne m zusatz- 
lichen Vakuumdeckel fur den Mischbehalter, 

Figuren 3 bis 6 im Teilschnitt eine weitere Ausf uhrungs form einer 
erf i ndungsgemaBen Vorrichtung mi t Stempel in verschi edenen Stel- 
lungen wahrend der Ourchfuhrung des erf i ndungsgemaBen Verfahrens,, 

Fig. 7 eine Ha rid habungs vor r l c h t ung fur die Vorrj-chtung gemafl den 
Figuren 3 bis 6, und 

Fig. 8 eine weitere A us f uhrungs for m d'e r e r'f i n d ungsge ma B e n Vor- 
richtung in der Stellung gemafl Fig. 3 mi t zusatzlicher Vakuurn- 
1 ei t ung. 

GemSB Fig. 1 weist die erf indungsgemafie Vorrichtung einen hohen, 
kreiszylindrischen Mischbecher 10 mi t einem runden inneren \ Boden 
12 und einer ebenen Standflache 14 auf. 

Der als Spr i t z e nkar t us che ausgebildete Appli kati onsbehalter 20 
weist eine geri f f el te Gri f f 1 ache 22 und ein als Mundstiick fur die 
Applikation dienendes konisches vorderes Ende 24 auf. An diesem 
Ende ist mittels eines Ba j one t t ve r sc hi uss e s 25 mi t steigendem 
Gewinde eine V e r s c hluBkappe 26 befestigt, die an einer als An- 
schlag dienenden Rippe 27 am Applikati onsbehal ter 20 anliegt. Am 
anderen, bei der Applikation hinteren Ende des Behalters 20 ist 
mittels eines Adapters 28 eine Abd i ch t vor r i c h t ung 30 befestigt. 
Der rohrformige Korper 32 der Abdichteinrichtung 30 weist in 
seinem Inneren eine zentrale Offnung und an seinem Umfang funf 
flexible Lamellen 34 a - e auf. Die Abdichteinrichtung 30 ist aus 
Teflon hergestellt und der Durchmesser der Lamellen' mmmt von der 
dem Boden des Mischbechers 10 zugewandten vordersten Lamelle 
34 e, die den kleiinsten Durchmesser aufweist, allmahlich zu. 
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Beim Mischen d e s, K noc henz.e me nt s, t wi rd zunachst das Monomer und 
danach das Polymerpul ver in den Mischbecher 10 gegeben und mi t 
einem spa tel., . vorzugs-we.ise. ..ei nem R.undspa t e 1 . aus. Teflon gerni scht. 
Danach wi rd : der Appli kati onsbehll.ter 20 . .mi t. der . aufgesetzten 
Abdioht.einrichtung .30, wie in Fig, • 1 ; dar ges t e 1 1 1 von.oben in den 
oben offenen Mischbecher 10 hi nei ngedruckt. Hierbei passen sich 
die Lamellen an den runden inneren Boden 12 des Mischbechers 10 
an, , - und der Rnochenzement wi r.d vollstandi g durch die zentrale 
Cffnung . der Abdichtei nri chtung 30 in den Behalter 20 hineinge- 
preBt. Die Lamellen 24 sind derart ausgebildet, da6 , zwar den 
Rnochenzement uberstehende Luft und/ oder aus dem Rnochenzement 
bei der Polymerisation entweichende Gase an den Lamellen 24 
vorbeistreichen konnen, dafl jedoch der Rnochenzement hochstens 
e.inen. Teil der Lamellen passieren kann. Durch die abgestuften 
.Durchmesser der Lamellen 34 ist s i c h e r ge s t e 1 1 1 , dafl such bei 
gewissen Fertigungstoleranzen der Rnochenzement nicht alia Lamel- 
len passieren kann. 

Nachdem auf diese Reise der gesamte Rnochenzement in den Behalter 
20: eingefullt ist, wird der Adapter 28 mi t der Abdi c ht e i nr i c htung 
3.0 vom Behalter 20 gelost und der Behalter 20 wird auf ei ne 
Knochenzementspritze, bei s pi e 1 s we i se die K noche nz e me nt pi s tol e 
gemaB der EP-A1-170 120 aufgesetzt. Der Appl i ka t i ons b e hal t e r 20 
dient somit unmittelbar als Kartusche zum Applizieren des Rno- 
chenzement s. 

Der Mischbecher 10 gemaB Fig. 2 entspricht im wesentlichen dem 
Mischbecher gemaB Fig. i und weist einen konkaven Innenboden 12 
und einen. plangeschlif fenen oberen Rand 16 auf. Zusatzlich zum 
Mischbecher gemaB Fig. .1 weist der Mischbecher 10 gemaB Fig. 2 
einen Vakuumdeckel 50 auf, dessen fester Rand 52 auf dem plange- 
sehliffenen Rand 15 des Mischbechers 10 aufliegt. Zur Abdichtung 
zwischen den. beiden.in Kontakt stehenden Flachen der Rander 16 
und. 52 kann ei ne Si 1 i konschi cht verwendet werden, es kann aber 
auch ein ..Dichtring in einer Nut des Randes 16 vorgesehen sein. 
Der Rand 52 des Deckels 50 weist auBen eine Nase 54 auf, die den 



WO 87/05492 13 " PCT/DE87/00126 

Rand 16 ubergreift und ein Verschieben des Deckels 50 gegenuber 
deni Rand 16 des Mi s c hb e'c he r s~ 10 verhi'n'dert. , / * . . 

• : ■■ ' . f ' r r .. i -;>•...<;- • 

Fern'er ist a m' Rand 52 des Deckels 50 ' e-i ne -Durchfuhrung 56 und' ein 
St'ut2en 58 zum Ansch;lufl ei ner ( ni'chf dargestell ten) -Vakuumle i tung 
vorgesehen, die zu eirier 'ebenf alls' nicht ■ dar.gestellten Pumpe 
fuhrt. " ' ' ' " ' 

Neben dem festen Rand 52 weist der Deckel 50 ein flexibles, 
2el t forma ges Innenteal 60 a us. In der d a r g e s t e 1 1 1 e n Ausf iihrungs- 
f or m ist das Innenteil 60 einstuckig mat dem Rand 52 verbunden 
und besteht aus demselbeh Material wie. der Rand 52, ist aller- 
dmgs als dessen Fortsetzung diinner ausgezogen, so da/3 das Ma- 
terial des In'nenteils 60 eine gewisse Flexibilitat aufweist. Als 
Material hierfur eignet sich insbesondere Teflon Oder Poly'. 4- 
methyl-1 -pent en) . Das flexible Innenteil 60 kan'n aber auch durch 
eine vakuumdichte Ver.bi ndung, beispielswei.se eine Flanschverbiff- 
dung, mat dem Deckel 52 verbunden sein und aus einem anderen 
Material als der Deckel 52 bestehen, b e i s pi e 1 s we i s e a us ,eiher 
Kunststoffolie. 

Am oberen Ende des dach- oder '2 e 1 t f or mi ge n Innenteils 60 ist eine 
r i ngf or mi ge . Durchfuhrung 62 aus einem dehnbaren Material, vor- 
zugsweise einem sterilen Gummi oder Silikon, vakuumdicht einge- 
schweiflt. Das Innenteil 60 mat der Durchfuhrung 62 kann vorge- 
spannt sein, so daB es eine gewisse Stabilitat aufweist. Durch 
die flexible Durchfuhrung 62 ist ein Rundstab 64 gefuhrt, der 
vorzugsweise aus Teflon besteht und etwa 8 mm dick ist. 

Die Vorrichtung gemafl Fig. 2 wird zum Ruhren oder Vo'rmischen des 

Rohgemisches aus Monomer und ? o 1 y me r p u 1 ve r im Mischbecher 10 
unter Vakuum etwa in den erste'n 30 Sekunden d e r Mi s c hpha s e ver- 

wendet. Durch die flexible Ausbildung des Innenteils 60 des 

Deckels 50 ist der Rundstab 64 innerhalb des Mischbechers 10 in 

R a di a 1 r 1 c h t ung beweglich und kann auch an der Innenwand des 

Mischbechers 10 entlang gefuhrt werden. Hierbei ist wichtig, daB 
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der Deckel 50 nach innen nicht gegeniiber der Innenwand des Mi sch- 
bechers 10 vor'springt. Der Rundstab wird verwendet, um ein Haften 
des * ; Z ement s beim* Ruhrem und 1 spateren Herausziehen- des Stabes zu 
verhindern und das Gemisch nicht" 2U ^zerreiBen, sondern eine 
laminare Stromung der ei nzelnen : -Schi cht en -des ■ Gemlsches zu er- 
:eugenj durch die die Durchmischung- gef ordert wird. 

Nach ;t d'em AbschluB der Ruhr- und Mischphase wird der Rundstab 64 
herausgezogen und der Deckel 50 vom Mischbecher 10 gelost. An- 
schlieflend kann der Knochenzement, wie anhand von Fig. 1 erlau- 
tert, in den Applikationsbehalter extrudiert werden. 

In Fig. 3 ist eine als "geschlossenes System" verwendbare Aus- 
fuhrungsform der Erfindung dargestellt. 

Der krei szyli ndri sche Mischbecher 100 weist an s.einem Boden eine 
Standflache 102 mi t einer kr ei s for mi ge n Ausnehmung 104 auf. Im 
3oden ist zentral ein' Gummistopfen 106 vorges.ehen. Seitlich am 
Umfang weist der Mischbecher 100 eine geriffelte Grifflache 10.8 
und oben einen als Verstarkung, dienenden Rand 110 auf. Der innere 
Boden 112 des Hischbechers 100 ist konkav ausgebildet. 

Der Applikationsbehalter 130 weist ebenfalls eine geriffelte 
Grifflache 132 sowie eine Rippe 134 auf. Das untere Ende des 
Appl i ka t i onsbehal ters 130 ist mittels einer Membran 136 verr 
schlossen, die einstiickig mi t dem Applikationsbehalter 130 oder 
mi t einer mittels eines Adapters 138 mi t dem Applikationsbehalter 
verbundenen Abdi c h t e i nr i c h t ung 140 ist. 



Die Abdichteinrichtung 140 ist aus Teflon hergestellt und weist 
ei nen zylindrischen Korper 142 und drei s c he i b e nf or mi ge , flexible 
Lamellen 144 a -\ . c auf. Die Lamellen 144 schlieBen gegen die 
Innenwand des Mi schbechers 1 00 gasdurchlassig, aber f 1 us s i gke i t s 
und insbesondere zementdicht ab. Die vorderste Lamelle 144 c 
bildet eine konkave, sich in Richtung auf den Boden des Misch- 
bechers 100 offnende Flache. Auch die anderen Lamellen konnen 
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konkav sein. I m Korper 142 ist ein nach oben gasdurchlassi ges 
Nadeiventil 146 vorgesehen. - , .* • „ . 



Am oberen Ende des Applikati onsbehal ters- 13,0, ist.. ein Kolben oder. 
Stempel 150 mi t me hr ex e n La me 1 1 e n- -1 52 d a,r ge s t e 1 1 1 , Der Stempel 
150 ^schlieflt gege n^uber. .der- I nnenwand. des Applikationsbe ha Iters 
130 iementdicht, ; aber gasdurchlassi g ab. Der Stempel 150 weist 
ein zentrales Innengewihde 154 auf, in das eine Handhabung'svor- 
richtung 160 fur den Stempel mi t einer Stange 1 62. einschraubbar 
ist.- 

Femer ist in Fig. 3 ein Monome r be hal t e r 1 70 2ur Aufnahme :> des 
Monomers 171 dargestellt. Der Monomer be hSl ter ' 1 70 . weist eine 
Nadel*. Oder Spitze 172, einen runden Yorsprung 173. und einen als 
Standflache dienend.en ebenen Boden 174 auf. 

Fig. 3 stellt die A us gan gs pos i t i on fur das erf indungsgemafle Verfr 
fahren dar. Das Pol yme r pul ver 176 befindet sich im A ppl i ka t i ons- 
behalter 130, der distal mi t der diinnen Membran 1 36 . verschlossen 
ist. Di e Membran best eht aus einem Material, d.as-durch das ver- 
wendete Monomer aufgeldst wird, vorzugsweise aus Knoche nz erne nt 
derselben Z us amme ns e t z ung wie der zu mischende Knoche nze me nt, wi,e 
PMMA, allerdings ohne Rontgenkontrastmi ttel und ohne Fuller. Der 
Appli katiortsbehal ter . 130 ist am distalen Ende gegen den Miscrv- 
becher 100 diirch die Abdichtei nri chtung 140 und proximal durch 
den Stempel 150 abgedichtet. 

Hach dem Einschrauben der Handhabuhgs vor r i chtung 160 in den Stem- 
pel 150 wird zuhachst der Monome r b e hal t e r 170 mi t dem Yorsprung 
173 in die Ausnehmurig 104 am Boden des Mischbechers 100 einge- 
preftt und dort in einem Preflsitz festgehal ten. Dabei durchstoflt 
die zuvor geoff nefce Spitze 172 des Monomerbehal ters 170 den 
Stopfen 106, und das Monomer im Monome rbe hal t e r 170 steht mit dem 
Innenraum des Mischbechers 100 in Verbindung. 

Nun wird der Mischbecher 100 in einer Hand an seiner als Riffe- 
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lung ausgebi Ide ten Griffla'che : 1 08' festgehalten'uhU der mi t der 
Abdi cht ei nri cht uhg 1 4 o' : : ge kop'pe 1* tV'TA ppl i kati onsb'ehalter 130 wird 
mi t der anderVn Hand ; gefaBt v , 1 ' zuruckgezogen und dabei wie eine 
Injekt'ionsspritze soweit aufgezogen, bis : alles Monomer aufgrund 
des . entstehenden Unterdrucks durch die Nadel- ' Oder Spitze 172 in 
den Mi schbecher 1 00 a uf ge s a ugt worde n i s t . Diese St ell ung ist in 
Fig. 4 darges telle. : 

Durch den Kontakt mit dem Monomer und dessen Dampf wird die dunne 
Membran 136 vol 1 s t arid i g a uf gel 6s t. Dies stellt kein Problem d.ar, 
da die Membran aus' damsel ben chemischen Material besteht wie der 
fertige K no chenza ma n t . Durch das Auflosen der Membran 136 wird 
das Polymerpul ver im Appli kationsbehalter 130 befre.it und gelangt 
in das Monomer.- Das Einbringen des Pol ymer p ul ve r s in das Monomer 
weist im Hinblick auf die gleichmaBige Verteilung der- Polymer- 
kugeln und im Hinblick auf. auftrehende Luf teinschlusse Vorteile 
gegenuber dem Hinzuf iigen des Monomers zum Polyme rpul ver auf. 

Als nachster Schritt wird der Stempel 150 distal, d.h. nach unten 
gedruckt, und die Reste der PMMA-Membran 136 werden mit dem 
Polymer pul ver durch den Stempel 150 in das Monomerbad gestoflen 
und aufgeldst. Hahrend sich der Stempel 150 distal bewegt, wird 
die Abdichteinrichtung 140 mit dem Appl i ka t i ons b e hal t e n 1 3 0 auf- 
grund der Volumenver gr oBerung von Monomer und P ol yme r p ul ve r im 
Mischbecher 100 nach proximal, d. h. nach oben geschoben, bis das 
Polymerpul ver vollstandig aus dem A ppl i ka t i o ns be hal t e r 130 ausge- 
stofien 1st. Die e i nge s c hi os s e ne Luft oder bei der Polymerisation 
entstehende Gasblasen konnen dabei zwischen den Lamellen 144 und 
der .1 nnenwand ' des Mi schbeche rs 100 und/'oder durch das als Nadel- 
oder Kugelventil ausgebildete Einwegventil 146 austreten. Dieser 
Schritt ist in Fig. 5 dargestellt, wobei der Monomer be hal t er 170 
bereits abgezogen ist. 

. Danach wird. der Appli kationsbehalter 130 an der als Riffelung 
ausgebildten Grifflache. 132 gefaflt und wieder nach unten ge- 
stoflen, wahrend der Mischbecher 100 f est gehal t e n oder aufgestellt 
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wxrd. Da das Rohgemi s c h aus Polymerpulve.r und Monom.er. nicht (lie 
Abdi cht ei nri cht ung 1-40 .pa's s i e re n ; ka n n,, : . . wi rd d ur c h di e K empress ion 
das Rohgemisch aus- dem .Mischbecher 100 .2 ; ur.uck,.in : den Applika- 
ti onsbehal ter 130 e xt r ; udi e r t , - . wobei das . K n.oc he n2 e me n t - R6h g e mi s c h 
den Stempel 150- nach-. oben druckt. Hierbei kommt es meist ; 2U einer 
laminaren Schichtuhg in der Weise, dafi die Z ementmasse n, welche 
noch am starksteii mi t Polymer pul ver durchsetzt sind, die radial 
auflers Randschicht bilden, wahrend die radial inneren Schichten 
mehr und mehr von Monomer durchsetzt sind. Den Kern des beim 
Extrudiaren entstehenden Kegels bildet das Monom.er vom Boden des 
Mi schbechers. Auf diese Weise wi rd die Lage rei nen Polymerpul vers 
vom flussigen Monomer durchstoflen. Fig. 6 zeigt.eine ,derartige: 
I wi schenst ellung. Aufgrund ■ der konkaven Form der Lamelle 144c 
werden Totraume an der Wand des Mischbechers. 100' vermieden und 
das Rohgemisch radial nach inneh 2ur Offnung des A ppl i ka t i o ns be - 
halters gedriickt, ohne.dafl Reste an der Wand zuruckbleiben. ^ 
Die laminare Stromung des Gemisches beim Extrudieren durch die Offnung in r.. 
den. Applikationsbehaltez: ist in Fig. 6 schematisch dargestelit. 

Wenn der Appli kati onsbehalter 130 bis zum Boden des Mischbechers 
100 gedriickt ist, wobei sich die flexible Lamelle 144 c vollstan- 
dig an die konkave Form des inneren Bodens 112 ahpafit, befindet 
sich das Knoc he nz erne n t gemi s c h vol 1 s t a nd i g i n der Kartusche. "Da- 
nach wind das Gemisch durch Hi nun t e rdr uc ke n des Stempels 150 bei 
' gleichzeitigem Festhalten des Mischbechers 100 wieder zuruckge- 
stoflen, wobei der A ppl i ka t i ons b e hal t e r 130 vorri Gemisch angehoben 
wird (vgl. Fig. 5) und es wiederum zu einer uberwiegend laminaren 
Stromung kommt. Danach wird wieder der A ppl i ka t i ons be hal t e r 130 
von Hand nach unten gedriickt (vgl. Fig. 6). Bei einer Wieder- 
holung dieser Ve r f a hr e ns s c hr i t t e und a bwechs el ndem Be wegen des 
Appli kationsbehalters 130 und des Stempels 150 nach unten kommt 
es zur innigen . Durchmi schung der Schichten. Der Vorgang des 
Extrudierens kann mehrmals so lange wiederholt .werden, bis die 
Mischung des Knochenzements vollstandig ist. Zum Schlufl wird das 
Knochenzementgemisch endgultig in den A ppl i ka t i o ns b e hal t e r 130 
extrudiert und der Stempel 150 mi t der Handhabungs vorri chtung 160 
nach oben herausgenommen. Danach wird durch Losen des Adapters 
138 die AbdicHteinri chtung 140 entfernt uhd mitt.els eines (nicht 
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dargest ell ten) Adflpte rs , ei Munds : t ilck .auf das (in der Zeichnung 
ob ere), , Vorderende. des Appli k a t i onsbeh a 1 ters 130 aufgesetzt, das 
je nach Anwendung fur . Pfanne, ; Femur oder Kniegelenk verschieden 
sein kann. Nach. Aufsetzen .des. Applikati onsbehalters auf eine 
Knochen2ementspri-t2e, z.B. gemafl . der .EP- A1 - 1 70 .1 20., kann der 
Knochenzement appli ziert werden. 

Durch die V cl ume n e r hdh un g b e i m 2uruckziehen der Abdichteinn c h- 
tung. entsteht. ei n Unterdruck uber dem Gemisch, der in der Regel 
ausreicht. urn ei ngeschlossene Luftblasen aus dem Gemisch :u snt- 
femen. Diese werden beim Extrudieren nicht mehr in den Knochen- 
zement hi nei ngedr uckt, sondern entweichen durch das Ventil 146 in 
der Abdi c h t ei nri cht ung 140. 

Es kann jedoch auch erwunscht sein, von auflen ein Vakuum anzule- 
gen, urn samtliches Gas aus dem Gemisch zu entfernen. 

Fig. 7 zeigt eine hierfur geeignete Handhab ungs vor r i c h t ung 160 
mi t einer Stange 162 und einem Handgriff 164. Die Handhab u ngs vor- 
rlchtung weist eine durchgehende innere Durchfuhrung 166 und 
einen V akuums t u t z en 1 6 8 zum Anflanschen einer Vakuumpumpe auf. 
Durch Evakuieren wird das Gas aus dem Mischsystem entfernt. 

Gemafl Fig.. 8,. die die gleiche Stellung der Vorrichtung wie Fig. 3 
zeigt, kann auch.eine Vakuumleitung 180 vorgesehen sein, die 
direkt an das an'stelle des Ventils 146 von Fig. 3 vorgesehene 
Ventil 182 angeschlossen ist. Ober die Leitung 180 kann eine 
Evakuierung unter Zwischenschaltung eines Kohlef ilfcers 184 erfol- 
gen.. Bei dieser AUs fuhr ungs for m werden die Luft und andere Gase 
aus. dem Mischbecher 100 abgesaugt, wahrend bei der Ausfuhrungs- 
form nach Fig. 7 das Absaugen direkt aus dem Applikationsbehalter 
130 erfolgt.. 



Die Erfindung ist hicht auf die vorstehenden A us f uh r ungs be i s pi e 1 e 
beschrankt, . die das Mischen und Einfullen von Knochenzement in 
einen Applikationsbehalter betreffen, sondern kann allgemein zum 
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Mischen eines aus mindestens zwei Bestandtei len bestehenden 
Stoff gemisches und Eihf uilen des clurchmi schten Stof f gemisches • in 
einen Behalter v.erwendet werdeh.'" ' Die' 1 vorstehind beschri ebenen 
Aus f uhrungsbeispi ele der" e rf i nd urigs gemafle n Vorrichtung sind. daher 
allgemein ' zu'm ' Mischen eines aus mindestens 2we.i'- Bes t and t ei 1 e n 
bestehenden Stoff gemisches * und Einfullen des S.toff gemi sches in 
einen Behalter anwendbar. 

Bei den vorstehend beschri ebe nen Ausf uhrungsbei spiel en wi rd die 
zum Mischen und Einfullen des Gemisches erf orderliche Relativbe- 
wegung des ersten Behalters, des 2weiten Behalters und gegebenen- 
falls des Stempels du'rch Betatigung per Hand erzi'elt. Selbstver- 
s.tandlich kahn das erf i ndungsgemafle Misch- und FQllprinzip, ins- 
besondere auch bei beziiglieh des Ml sch vol umens grofleren Sys'temen, 
auch durch maschinelle Betatigung der einzelnen Teile realisiert 
werden/ Hierfur konnen beispielsweise zwei An t r i e be i nr i c h t unge n 
vbrgesehen sein, von denen eine mi t dem zweiten Behalter (Appl'i- 
kationsbehalter) und die andere mi t dem Stempel bzw. dessen 
Handhabungs vorr.i cht ung jeweils losbar in Eingriff bringbar ; ist. 
Durch abwec hselndes Ergreif en und Bewegen des zweiten Behalters 
bzw. des Stempels in Axi al ri cht ung, wahrend gleichzeitig das 
jeweils andere Bauteil losgelassen wird und f rei 1 beweglich ist, 
kann bei gl e i chz e i t i ge m Festhalten des ersten Behalters ( Mischbe- 
h alters) eine gegenlaufige Relati vbewegung der beiden Behalter 
erzeugt werden, durch die das zu dur c hmi s c he nd e S t of f gemi s ch 
zwischen den beiden Behaltern bin- und herbewegt. und durchmisch.t 
wird. Es ist auch moglich, jeweils eine in entgegengese tzer 
Richtung wirkende Aritriebseinrichtung fUr den. ersten Behalter 
( Mischbehalter) und den Stempel bzw. dessen Handhabungsvorrich- 
tung vorzusehen, durch die der erste Behalter bzw. der Stempel 
abwechselnd in Axialrichtung aufeinander zubewegt werden. Diese 
Ant ri ebsei hri cht ungen mussen ebenfalls jeweils losbar ausgebildet 
sein, und ferner ist bei dieser Ausf uhrungsf orm eine Eihrichtung 
zum. iosbaren Festhalten des zweiten Behalters ( Appl i kati onsbe hal- 
ters) vorgesehen. Mi t einer derartigen Vorrichtung laflt sich 
ebenfalls die zu dem erlauterten Extrusions mi sc hen erf orderliche 
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Stromungsbewegung des S t of f g e mi s c he s zwischen dem ersten und dem 

zweiten Behalter durch die Offnung des zweiten Behalters hindurch 

erri.&le.n. 
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£ate. jitansBruche 

Vorrichtung zum Mischen eines aus mindestens zwei 

Bestandteilen bestehenden Stoff gemisches, mi t 

a) einem ersten, an einem Ende gsschlossenen Behalter (10; 
100) , . 

b) einem" zweiten Behalter (20; 130), dessen Ouerschnitt 
kleiner ist als der des ersten Behalters (10; 100), 
dessen eines Ende eine Offnung aufweist und der im ersten' 
Behalter (10; 100) und relativ 2u diesem beweglich- ist, 

c) einer Abdichteinri chtung (30; 140) am aufleren Umfang des 
zweiten Behalters, die bei einer Relati vbewegung der 
beiden Behalter zueinander den Zwischenraum zwischen dem 
inneren Umfang des ersten Behalters (10; 100) und dem 
auBeren Umfang des zweiten Behalters (20; * 130) fur die 
Stoffe abdichtet. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, gekennzei chne t durch einen im 
zweiten Behalter (130) beweglichen Stempel (150). 

Verfahren zum Mischen eines aus mindestens zwei Bestandteilen 
bestehenden St of f gemi sches, insbesondere mi t einer Vorrich- 
tung nach Anspruch 2, dadurch ge ke nnz e i c hne t , daB das Stoff- 
gemisch mehrfach durch eine gegenlaufige Bewegung von einem 
ersten Behalter durch eine Offnung in einen zweiten Behalter 
und wieder zuruck gedruckt wi-rd. 
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4. Vorrri ch.t ung. zum Mischen .und. Einfullen von K npc he n2 e me n t in 
einen Appli kati onsbehal ter,, gek.enn2eichn.et durch 

a) .einen Mischbecher ( 10; .100) (1 . dessen Ouerschni tt groBer ist 
als derjenige des Applikationsbehalters (20; 130) und in 
dem der Applikat: onsbehalter '20:130) relativ.zum Misch- 
becher (10; 100) beweglich 1st. and 

b) 91 ne mi t dem Appl: kati onsbehalter (20; 130) koppelbare 
Abdichteinrichtung ( 30: 1 40i zum 2 e me n t di c ht e n Abdichr.en 
zwischen dem Aufienumfang des Applikationsbehalters 
( 20:130) und dem Innenumfang des Mischbechers : 10; 100) . ' 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, geksnnzaichnet durch einen Dek- 
kel (50) 2um vakuumdi cht en Verschli eflen des Mischbechers 
(10; 100). mit sinem Stutzen (58) zum Anschiieflen einer Vakuum- 
1 e i t ung. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 5 ; dadurch ge ke nnz e i chne t » dafl der 
Deqkei (50) einen festen Rand (52) und ein aus flexiblem 
Material bestehendes Innente'il (60) mi t einer Durchfuhrung 
(62) fur einen Rundstab (64) aufweist. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 4, gskennzei chnet durch einen im 
A.pplikationsbehalter (130) beweglichen, zementdichten Stempel 
(150). 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 4 bis 7, dadurch gekenn- 
2eichnet, dafl- der Mischbecher (10; 100) zylindrisch ist und 
sein Boden ( 1 2; 1 12) innen konkav oder rund ausgebildet ist. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 4 bis 8, dadurch gekenn- 
. zeic.hnet, daG die Abdi chtei nri chtung (30; 140) mindestens ein 

Ventil (146; 182) zum GasdurchlaB aufweist. 

10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 4 bis 9, dadurch gekenn- 



SNSDOCID <WO 8705492A1 I > 



WO 87/05492 



23 



PCT/DE87/00126 



zeichnet, daB die Abdxchteinri chtung (30; 140). einen zylin- 

derformigen K or per (3 2; 142) mi t mehreren flexiblen La me lien 

(34; 144) an seinem AuBenumfang auf weist, die am Innenumfang 

des Mischbechers ("10; 100) a hi i e ge n. 1 ' ' ~ ' : 

11 Vorrichtung nach AnspVuch 10/ dadurch gekennzeichnet, ' dafl 
mindestens die vordersce, dem' Boden (112) des Mischbechers 
C 1 00) zugewandt e Lamella ( 144c) konkav ist. 

12. Vorrichtung nach ei nem der Anspriiche 7 bi s 1.1. gekennzeichnet 
durch eine mi't dem Stempel \ 150) koppelbare Handhabungs vor- 
richtung C 1 60). 

13. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 4 bis 12, gekennzeichnet 
durch einen mi: dem Mischbecher 1 00) koppelbaren dritten 
Behalter (170) zur Auf nahme von Monomer, wcbei der Monomerbe- 
halter (170) eine Nadel (172) und der Boden (102) des Misch- 
bechers (100) eirien von der Nadel (17 2) durchstoflbaren und 

* 

wi eder verschli efibaren Stcpfen (106) auf weist. 

14. Vorrichtung nach einem der Anspruche 4 bis 13. gekennzeichnet 
durch ein mi t einem Ende des Appli kati onsbehal ters (10; 100) 
verbundenes Oder koppelbares Mundstuck (24). 

15. Vorrichtung nach einem der Anspruche 7 bis 14, gekennzeichnet 
durch eine Membran (136) zum Verschlieflen des in den Misch- 
becher (100) einfuhrbaren Endes des Appli kationsbehal ters 
(13 0): 

16. Vorrichtung nach einem der Anspruche 4 bis 15, gekennzeichnet 
durch eine Einrichtung zum Evakuieren des Mischbechers (10; 
100) und/ oder des Appli kationsbehalters (20; 130). 

17. Verfahren 2um Mischen und Einfullen von Knochenzement in 
einen Applikationsbehalter, insbesondere mi t einer 
Vorrichtung nach einem der Anspruche 4 bis 16, dadurch 
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aekennzeichnet; dafl flussiges Monomer und Polymerpul ver in 

einem Mischbecher zusammengebracht werden und das Gemisch 

anschlieflend durch Kompression durch eine Offnung in den 
Appli kati onsbehalter extrudiert wird. 
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